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sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobivac Tricat Trio, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, dla kotow

2. Sklad

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany kaliciwirus kotow, szczep F9: > 10*° PFU!

Zywy atenuowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotéw, szczep G2620A: > 10°2 PFU!
Zywy atenuowany wirus panleukopenii kotow, szczep MW-1: > 10*3 CCIDs?

'PFU - jednostki tworzenia tysinek.

2CCIDs - dawka zakazajaca 50% komorek hodowli.

Liofilizat: biatawa peletka. Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty.
4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie kotow od 8 - 9 tygodnia zycia w celu ograniczenia objawow klinicznych zakazenia
kaliciwirusem kotow (FCV) i wirusem zapalenia nosa i tchawicy kotow (FVR) oraz zapobiezenia
wystepowaniu objawow klinicznych, siewstwa wirusa i leukopenii w zakazeniu wirusem panleukopenii
kotow (FPLV).

Odpornos¢ powstaje w ciggu 4 tygodni przeciwko komponentom FCV 1 FVR oraz w ciggu 3 tygodni
przeciwko komponentowi FPLV. Czas trwania odpornosci wynosi 1 rok przeciwko komponentom
FCV i FVR oraz 3 lata przeciwko komponentowi FPLV.

5. Przeciwwskazania

Patrz sekcja ,,Cigza i laktacja” w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne, ktore moga utrzymywac si¢ do osiggnigcia wieku 9-12 tygodni moga
wywiera¢ niekorzystny wptyw na skuteczno$¢ szczepienia. Szczepienie zwierzat posiadajacych
przeciwciata matczyne moze nie zabezpiecza¢ w pelni przed wystapieniem objawow klinicznych,
leukopenii oraz siewstwa wirusa w przebiegu zakazenia FPLV. W przypadkach spodziewanego
wysokiego poziomu przeciwcial matczynych, nalezy odpowiednio dostosowac¢ program szczepien.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ w ciazy i laktacji, jako Ze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie
cigzy i okresie laktacji nie byto przedmiotem badan. Zywy wirus FPL moze powodowac¢
wystepowanie zaburzen rozrodczych u cigzarnych kotek oraz defektow u potomstwa.

Przedawkowanie:

Przy podaniu dawki dziesi¢ciokrotnej, w migjscu wstrzyknigcia, mozna obserwowaé¢ wystgpowanie
nieznacznego, bolesnego obrzeku utrzymujacego si¢ 4 - 10 dni.

Moze dochodzi¢ do nieznacznego przejsciowego (1 - 2 dni) podniesienia temperatury wewnetrznej ciata
(do 40,8 °C). Niekiedy, w ciagu kilku dni po szczepieniu, mozna obserwowac uogélniony dyskomfort,
kaszel, kichanie, przejSciowa osowiatos¢ lub ograniczony apetyt.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia.!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Kichanie, kaszel, wydzielina z nosa, otepienie,
zmniejszony apetyt.
Czesto Podwyzszona temperatura.’

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Bél w miegjscu wstrzyknigcia, wypadanie wlosow w
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, miejseu v.vstr.zykme;ma, Swigd w migjscu
wstrzykniecia.

wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. $wiad, dusznosc,
wymioty, biegunka i zapa$¢, w tym anafilaksja).*

Reakcje zespolu kulawizny kociat przebiegajace z
gorgczka.’

"Miejscowy obrzek (< 5 mm), czasami bolesny, moze wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia 1-2 dni po
szczepieniu.

*Mozna obserwowa¢ do 2 dni po szczepieniu.

’Podwyzszona temperatura ciata (do 40 °C) moze wystapi¢ przez 1-2 dni po szczepieniu.

*Czasami $miertelne. W przypadku wystgpienia takiej reakcji nalezy niezwlocznie zastosowacé
odpowiednie leczenie.

>Jak donosi literatura, po podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej sktadnik kaliciwirusa kotow
moga wystapi¢ u kociat reakcje w postaci zespotu kulawizny przebiegajacego z goraczka.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
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system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Co najmniej 10*° PFU FCV, szczep F9; 10>? PFU FVR, szczep G2620A i 10** CCIDso FPLV, szczep
MW-1 w 1,0 ml rozpuszczalnika.

Szczepienie podstawowe: Wymagane jest podskorne podanie 2 dawek z zachowaniem odstgpu 3 - 4
tygodni. Pierwsza dawke podaje si¢ w wieku 8 - 9 tygodni, a druga dawke w 12 tygodniu zycia.
Szczepienie przypominajace: Pojedyncza dawka (1 ml) zgodnie z ponizszym harmonogramem:
Szczepienie przypominajgce przeciwko kaliciwirusowi kotow 1 wirusowi zapalenia nosa i tchawicy
kotow (przy zastosowaniu szczepionek zawierajacych szczepy F9 1 G2620, jezeli dostepne) nalezy
prowadzi¢ co roku. Szczepienie przypominajace przeciwko wirusowi panleukopenii kotow (z
zastosowaniem szczepu MW-1 wystepujacego w tej szczepionce, jezeli dostepna) mozna prowadzi¢ co
trzy lata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Rozpusci¢ liofilizowang szczepionke bezposrednio przed zastosowaniem przy uzyciu zataczonego
rozpuszczalnika. Wstrzykna¢ zawarto$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem do fiolki z liofilizatem, wstrzasac
delikatnie do catkowitego rozpuszczenia peletki liofilizatu. Umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie
temperatury pokojowej, wstrzykiwa¢ podskérnie 1 ml rozpuszczonej szczepionki.

Uzywac sterylnego sprzetu do szczepien unikajac kontaktu szczepionki ze srodkami dezynfekujacymi.
Wyglad produktu po rekonstytucji: rozowawa lub rézowa zawiesina.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat: Przechowywaé¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik: Moze by¢ przechowywany w temperaturze < 25 °C, jesli przechowywany oddzielnie
od liofilizatu. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1754/07

Pudetko tekturowe lub plastikowe 5 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 25 x 1 dawka lub 50 x 1 dawka
liofilizatu i rozpuszczalnika. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 18 32 200

17. Inne informacje
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